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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ”Apidra
— Insulin Glulisin”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen 1
hende senest den 13. september 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet ”Apidra — Insulin
Glulisin”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
hzende senest den 13. september 2004.

Apidra skal anvendes til behandiing af voksne patienter med diabetes melli-
tus. Diabetes mellitus eller sukkersyge er et syndrom karakteriseret ved
utilstreekkelig insulinsekretion, nedsat insulinfelsomhed, nedsat glukose-
tolerance og tendens til udvikling af organskader. Der findes to hovedtyper,
type | og type |l diabetes.

Apidra indeholder insulin glulisin, som er en kortvarigt virkende ny insulin-
analog, der gives kort tid for eller lige efter et maltid.

Apidra kan bruges som led i behandiinger, der omfatter et middellangt eller
langvarigt virkende insulin eller en basal insulin analog, og det kan bruges
sammen med tabletter mod hgjt blodsukker. Apidra er fremstillet ved gen-
teknologi.

Insulinanalogers virkning svarer til virkningen af naturligt biologisk insulin
med hensyn til bindingen til insulinreceptorerne og dermed reguleringen af
kulhydratstofskiftet. Forskellene mellem naturligt insulin og analogerne be-
star dels i bindingsgraden til andre celluleere receptorer, og dels i aendret tid
til virkningens indtraeden og virkningsvarigheden. Sidstneevnte er i Apidra
tilvejebragt ved substitution af to aminosyrer.

Apidra har principielt de samme bivirkninger som andre insuliner, hvor hy-
poglykeemi (for lavt blodsukker) er den vigtigste og farligste.
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Indtil videre er Apidras effekt og sikkerhed ikke fyldestgarende undersagt
hos barn og unge.

Apidra ma kun udleveres efter recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pageeldende lsegemiddel kan indebaere behandlingsmeessige fordele og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for lzegemidlet Apidra — Insulin glulisin

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/285/001-020 (EMEA/H/C/000557)) til
den ovenfor neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 13.
august 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske laegemidler og om
oprettelse af et europaeisk laegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst,
at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for
forskriftskomitéen i heende senest den 13. september 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelse il
leegemidler udviklet pa grundiag af en rsekke bioteknologiske
fremgangsmader. Proceduren skal desuden anvendes ved godkendelse
af leegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke
tidligere har veeret godkendt i et lsegemiddel inden for EU), nar de
pageeldende leegemidler er fremstillet til  behandling af
immunforsvarssygdomme, kraeft, visse nervelidelser, sukkersyge og
sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af veteringere lsegemidler
bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den
centrale procedure for andre I[zsegemidler med et nyt aktivt stof,
lzegemidler som er behandlingsmaessigt, videnskabeligt ellier teknisk
nyskabende, samt lzegemidler hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan
veere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til
Det Europeeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse
om ansggningen afgives af et af agenturets videnskabelige
ekspertudvalg. Ved ansggninger om godkendelse af leegemidler til
mennesker afgives udtalelse af CHMP (Committee for Medicinal
Products for Human Use — Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler).
Hvert medlemsland har udpeget 1 mediem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afgorelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lsegemidier.
Kommissionen vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks finder
anvendelse. Opnés der ikke kvalificeret flertal i udvaiget, foreleegger
Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i s& fald
udsaette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1
maned. Radet kan med kvalificeret flertal traeffe anden afgerelse inden



for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en
anden afgarelse, gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til leegemidiet
Apidra — insulin glulisin, som giver adgang til at markedsfore lsegemidlet
i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidlet
Apidra skal anvendes til behandling af voksne patienter med diabetes
mellitus.

Diabetes mellitus eller sukkersyge er et syndrom karakteriseret ved
utilstraekkelig insulinsekretion, nedsat insulinfelsomhed, nedsat glukose-
tolerance og tendens til udvikling af organskader. Der findes to hoved-
typer, type | og type Il diabetes.

Apidra indeholder insulin glulisin, som er en kortvarigt virkende ny
insulinanalog, der gives kort tid for eller lige efter et maltid.

Apidra kan bruges som led i behandlinger, der omfatter et middellangt
elier langvarigt virkende insulin eller en basal insulin analog, og det kan
bruges sammen med tabletter mod heajt blodsukker. Apidra er fremstillet
ved genteknologi.

Insulinanalogers virkning svarer til virkningen af naturligt biologisk insulin
med hensyn til bindingen til insulinreceptorerne og dermed reguleringen
af kulhydratstofskiftet. Forskellene mellem naturligt insulin  og
analogerne bestar dels i bindingsgraden til andre celluleere receptorer,
og dels i eendret tid til virkningens indtreeden og virkningsvarigheden.
Sidstnasvnte er i Apidra tilvejebragt ved substitution af to aminosyrer.

Apidra skal gives som indsprgjtning under huden (subkutan) eller som
subkutan infusion via en pumpe. Den blodsukkersaenkende effekt
begynder inden for 10-20 minutter.

Leegemidlet er ligeveerdigt med naturiigt insulin med hensyn il
blodsukkerkontrol bade pa kort og lang sigt.

Apidra har principielt de samme bivirkninger som andre insuliner, hvor
hypoglykaemi (for lavt blodsukker) er den vigtigste og farligste.

Indtil videre er Apidras effekt og sikkerhed ikke fyldestgeorende
undersggt hos bgrn og unge.

Apidra ma kun udleveres efter recept.



3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede ved-
tagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forsiaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Apidra er en ny hurtigt- og korttidsvirkende insulinanalog. Den
veesentligste fordel for patienten med diabetes mellitus er, at den skal
anvendes umiddelbart for eller lige efter et maltid, hvor naturligt
hurtigtvirkende insulin normalt skal gives 30 minutter for maltidet for at
opna den gnskede blodsukkerkontrol. Dette kan give patienten en starre
folelse af frihed i tilretteleeggelsen af de daglige aktiviteter og den
daglige fodeindtagelse. | den sammenhseng kan Apidra veere et
medicinsk fremskridt, og forslaget indebaerer dermed en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet.

Ved den endelige sagsbehandling i CHMP vedtog komitéen enstemmigt
at anbefale forslaget. Danmark var co-rapporteur under sagsbehand-
lingen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af
det pageldende lsegemiddel kan indebsere behandlingsmeaessige
fordele, og i den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundheds-
beskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Apidra vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med diabetes
mellitus, der vil skulle tilbydes behandling med Apidra, kan man ikke
preecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amts-
kommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebazrer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsforingstilladelser til leegemidler forelsegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer,
da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indehoider
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.



7. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



